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REGULAMENTUL (UE) NR. 658/2014 AL PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 15 mai 2014

privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente
pentru desfisurarea de activititi de farmacovigilenta cu privire la
medicamentele de uz uman

(Text cu relevanta pentru SEE)

Articolul 1

Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd taxelor pentru activitatile de
farmacovigilentda privind medicamentele de uz uman (,,medicamentele’)
autorizate in Uniune in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si al
Directivei 2001/83/CE si care sunt percepute de Agentia Europeana
pentru Medicamente (,,agentia”) de la titularii de autorizatii de intro-
ducere pe piata.

(2) Medicamentele homeopatice si medicamentele pe baza de plante
inregistrate in conformitate cu articolul 14 si, respectiv, cu articolul 16a
din Directiva 2001/83/CE si medicamentele a caror introducere pe piata
este autorizatd in conformitate cu articolul 126a din Directiva
2001/83/CE sunt excluse din domeniul de aplicare al prezentului regu-
lament.

(3) Prezentul regulament stabileste activitatile de farmacovigilenta
desfasurate la nivelul Uniunii pentru care sunt datorate agentiei taxele,
cuantumurile si modalitatile de platd ale respectivelor taxe, precum si
nivelurile remuneratiei platite de catre agentie raportorilor si, dupa caz,
coraportorilor pentru serviciile furnizate.

(4)  Microintreprinderile sunt scutite de plata oricdrei taxe prevazute
in temeiul prezentului regulament.

(5) Taxele prevazute in prezentul regulament se aplica fara a aduce
atingere taxelor stipulate in Regulamentul (CE) nr. 297/95.

Articolul 2
Definitii

in sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

1. ,unitate de facturare” desemneaza o unitate definitd de o combinatie
unicd a urmatorului set de date care rezulta din informatiile privind
toate medicamentele autorizate in Uniune si detinute de agentie si
care este in conformitate cu obligatia titularilor de autorizatii de
introducere pe piatd mentionatd la articolul 57 alineatul (2) literele
(b) si (c) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 de a prezenta aceste
informatii in baza de date mentionata la articolul 57 alineatul (1) al
doilea paragraf litera (1) din respectivul regulament:

(a) denumirea medicamentului, astfel cum este definita la articolul 1
punctul 20 din Directiva 2001/83/CE,;

(b) titularul autorizatiei de introducere pe piata;
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(c) statul membru in care autorizagia de introducere pe piatd este
valabila;

(d) substanta activa sau o combinatie de substante active;
(e) forma farmaceutica.

Litera (d) de la primul paragraf nu se aplicd medicamentelor homeo-
patice autorizate sau al medicamentelor pe baza de plante autorizate,
astfel cum sunt definite la articolul 1 punctele 5 si 30 din Directiva
2001/83/CE;

2. ,intreprindere mijlocie” desemneaza o Iintreprindere mijlocie in
sensul Recomandarii 2003/361/CE,;

=9

3. ,Intreprindere mica” desemneazd o Intreprindere micd In sensul
Recomandarii 2003/361/CE;

4. ,microintreprindere” desemneazd o microintreprindere in sensul
Recomandarii 2003/361/CE.

Articolul 3

Tipuri de taxe

(1)  Taxele pentru activitatile de farmacovigilentd constau in urma-
toarele:

(a) taxe pentru procedurile desfasurate la nivelul Uniunii prevazute la
articolele 4, 5 si 6;

(b) o taxa anuald prevazutd la articolul 7.

(2) In cazul in care o taxd este perceputd de agentie in conformitate
cu alineatul (1) litera (a) din prezentul articol, agentia plateste remune-
ratii, in conformitate cu articolul 9, autoritatilor nationale competente:

(a) pentru serviciile furnizate de raportorii si, dupa caz, de coraportorul/
coraportorii din cadrul Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd, numiti membri ai respectivului
comitet de catre statele membre;

(b) pentru activitatile desfasurate de statele membre care actioneaza in
calitate de raportori si, dupd caz, coraportori in grupul de coor-
donare.

Articolul 4

Taxe pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta

(1) Agentia percepe o taxa pentru evaluarea rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta mentionate la articolele 107e si 107g din
Directiva 2001/83/CE si la articolul 28 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004.

(2) Cuantumul taxei si cuantumul corespunzator al remuneratiei auto-
ritatii nationale competente in conformitate cu articolul 3 alineatul (2)
sunt prevazute la punctul 1 din partea I din anexa.
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(3) In cazul in care doar un titular al autorizatiei de introducere pe
piatd este supus obligatiei de a prezenta un raport periodic actualizat
privind siguranta in contextul procedurilor mentionate la alineatul (1),
agentia percepe cuantumul total al taxei aplicabile de la respectivul
titular al autorizatiei de introducere pe piata.

(4)  In cazul in care doi sau mai multi titulari de autorizatii de intro-
ducere pe piata sunt supusi obligatiei de a prezenta rapoarte periodice
actualizate privind siguranta in contextul procedurilor mentionate la
alineatul (1), agentia Tmparte cuantumul total al taxei intre respectivii
titulari de autorizatii de introducere pe piatd in conformitate cu punctul
2 din partea I din anexa.

(5) In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd
mentionat la alineatele (3) si (4) este o intreprindere micd sau
mijlocie, cuantumul care trebuie platit de titularul autorizatiei de intro-
ducere pe piata se reduce astfel cum se prevede la punctul 3 din partea I
din anexa.

(6)  Agentia percepe taxa in temeiul prezentului articol prin emiterea
unei facturi catre fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata in
cauza. Taxa este datorata la data inceperii procedurii de evaluare a
raportului periodic actualizat privind siguranta. Taxele datorate in
temeiul prezentului articol sunt platite agentiei in termen de 30 de
zile calendaristice de la data facturii.

Articolul 5

Taxa pentru evaluarea studiilor de sigurantid postautorizare

(1) Agentia percepe o taxda pentru evaluarea efectuatd in temeiul
articolelor 107n -107q din Directiva 2001/83/CE si al articolului 28b
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 asupra studiilor de sigurantd
postautorizare mentionate la articolul 21a litera (b) si la articolul 22a
alineatul (1) litera (a) din Directiva 2001/83/CE si la articolul 9 alineatul
(4) litera (cb) si la articolul 10a alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, care sunt efectuate in mai multe state membre.

(2) Cuantumul taxei si cuantumul corespunzator al remuneratiei auto-
ritatii nationale competente in conformitate cu articolul 3 alineatul (2)
sunt prevazute la punctul 1 din partea II din anexa.

(3) In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de sigurantd
postautorizare este impusd mai multor titulari de autorizatii de intro-
ducere pe piatd, aceleasi ingrijordri vizeaza mai multe medicamente, si
titularii de autorizatii de introducere pe piatd implicati realizeaza un
studiu comun de sigurantd postautorizare, cuantumul care trebuie platit
de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd este perceput
astfel cum se prevede la punctul 2 din partea II din anexa.

(4) In cazul in care obligatia de a realiza un studiu de sigurantd
postautorizare este impusa unui titular al autorizatiei de introducere pe
piatd care este o intreprindere micad sau mijlocie, cuantumul care trebuie
platit de titularul autorizatiei de introducere pe piatd se reduce astfel
cum se prevede la punctul 3 din partea II din anexa.

(5) Agentia percepe taxa prin emiterea a doud facturi catre fiecare
titular al autorizatiei de introducere pe piata in cauzd, una pentru
evaluarea proiectului de protocol si una pentru evaluarea raportului
final privind studiul. Partea relevantd a taxei este datoratd la inceperea
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procedurii pentru evaluarea proiectului de protocol si la inceperea
procedurii pentru evaluarea raportului final privind studiul si se
plateste agentiei In termen de 30 de zile calendaristice de la data
facturii respective.

(6)  Titularii de autorizatii de introducere pe piatd carora li se percepe
taxa in temeiul prezentului articol sunt scutiti de la plata oricarei alte
taxe percepute de agentie sau de o autoritate nationald competentd
pentru prezentarea studiilor mentionate la alineatul (1).

Articolul 6

Taxa pentru evaluarile realizate in contextul raportirilor initiate in
urma evaludrii datelor privind farmacovigilenta

(1)  Agentia percepe o taxd pentru evaluarea realizata in contextul
unei proceduri initiate in urma evaludrii datelor privind farmacovigilenta
in temeiul articolului 31 alineatul (1) al doilea paragraf, al articolului 31
alineatul (2) si al articolelor 107i-107k din Directiva 2001/83/CE sau in
temeiul articolului 20 alineatul (8) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(2)  Cuantumul taxei si cuantumul corespunzator al remuneratiei auto-
ritaii nationale competente in conformitate cu articolul 3 alineatul (2)
sunt prevazute la punctul 1 din partea III din anexa.

(3) In cazul in care doar un titular al autorizatiei de introducere pe
piata este implicat in procedura mentionata la alineatul (1) din prezentul
articol, agentia percepe cuantumul total al taxei de la respectivul titular
al autorizatiei de introducere pe piata, astfel cum se prevede la punctul 1
din partea III din anexa, cu exceptia cazurilor mentionate la alineatul (5)
din prezentul articol.

(4)  In cazul in care doi sau mai multi titulari de autorizatii de intro-
ducere pe piatd sunt implicati in procedura mentionata la alineatul (1)
din prezentul articol, agentia imparte cuantumul total al taxei intre
respectivii titulari de autorizatii de introducere pe piatd, in conformitate
cu punctul 2 din partea III din anexa.

(5) In cazul in care procedura mentionati la alineatul (1) din
prezentul articol implicd o substantd sau o combinatie de substante si
un titular al autorizatiei de introducere pe piatd, agentia percepe un
cuantum redus al taxei pentru respectivul titular al autorizatiei de intro-
ducere pe piatd si remunereaza autoritatea nationald competentd pentru
serviciul furnizat de raportor sau de coraportor, astfel cum se prevede la
punctul 3 din partea III din anexi. In cazul in care respectivul titular al
autorizatiei de introducere pe piatd este o intreprindere micd sau
mijlocie, cuantumul care trebuie platit se reduce astfel cum se prevede
la punctul 3 din partea III din anexa.

(6) In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piati
mentionat la alineatele (3) si (4) din prezentul articol este o intreprindere
mica sau mijlocie, cuantumul care trebuie platit de titularul autorizatiei
de introducere pe piata se reduce astfel cum se prevede la punctul 4 din
partea III din anexa.
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(7)  Agentia percepe taxa prin emiterea unei facturi separate catre
fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata implicat in
procedura. Taxa este datoratd la data inceperii procedurii. Taxele
datorate in temeiul prezentului articol sunt pldtite agentiei in termen
de 30 de zile calendaristice de la data facturii.

Articolul 7

Taxa anualid pentru sistemele de tehnologie a informatiei si pentru
monitorizarea literaturii de specialitate

(1)  Pentru activitatile sale de farmacovigilenta referitoare la sistemele
de tehnologie a informatiei prevazute la articolul 24, la articolul 25a, la
articolul 26, la articolul 57 alineatul (1) al doilea paragraf litera (1), la
articolul 57 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la
monitorizarea literaturii de specialitate selectate in temeiul articolului
27 din regulamentul respectiv, agentia percepe o datd pe an o taxa
astfel cum se prevede la punctul 1 din partea IV din anexa (,taxa
anuala”).

(2) Taxa anuald este perceputa de la titularii de autorizatii de intro-
ducere pe piatd pentru toate medicamentele autorizate in Uniune in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE, pe baza unitatilor de facturare
corespunzatoare respectivelor medicamente. Unitatile de facturare cores-
punzdtoare medicamentelor autorizate in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 nu fac obiectul taxei anuale.

Cuantumul total al taxei anuale care trebuie platit de fiecare titular al
autorizatiei de introducere pe piata este calculat de agentie pe baza
unitatilor de facturare care corespund informatiilor Inregistrate la data
de 1 iulie a fiecarui an. Cuantumul respectiv acopera perioada cuprinsa
intre 1 ianuarie si 31 decembrie din anul in cauza.

(3)  In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piata este o
intreprindere mica sau mijlocie, cuantumul taxei anuale care trebuie
platit de titularul autorizatiei de introducere pe piatd se reduce astfel
cum se prevede la punctul 2 din partea IV din anexa.

(4) O taxa anuald care a fost redusa astfel cum se prevede la punctul
3 din partea IV din anexa, se aplica in cazul medicamentelor mentionate
la articolul 10 alineatul (1) si la articolul 10a din Directiva 2001/83/CE,
al medicamentelor homeopatice autorizate si al medicamentelor pe baza
de plante autorizate.

(5) In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentelor mentionate la alineatul (4) este o intreprindere mica
sau mijlocie, se aplicd numai reducerea stipulata la alineatul (3).

(6) Taxa anuald este datoratd la data de 1 iulie a fiecarui an pentru
anul calendaristic respectiv.

Taxele datorate in temeiul prezentului articol se platesc in termen de 30
zile calendaristice de la data facturarii.

(7)  Agentia retine veniturile din taxa anuala.
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Articolul 8

Reduceri de taxa si scutiri de taxa

(1)  Orice titular al unei autorizatii de introducere pe piatd care
declard ca detine statutul de intreprindere mica sau mijlocie si care
are dreptul la o reducere a taxei in temeiul articolului 4 alineatul (5),
al articolului 5 alineatul (4), al articolului 6 alineatul (5), al articolului 6
alineatul (6) sau al articolului 7 alineatul (3), prezintd agentiei o
declaratie in acest sens in termen de 30 de zile calendaristice de la
data facturii de la agentie. Agentia aplicd reducerea de taxa pe baza
declaratiei respective.

(2)  Orice titular al unei autorizatiei de introducere pe piata care
declard ca detine statutul de microintreprindere si cd are dreptul la
scutire de taxa in temeiul articolului 1 alineatul (4) prezinta agentiei o
declaratie 1n acest sens in termen de 30 de zile calendaristice de la data
facturii de la agentie. Agentia aplica scutirea de taxa pe baza respectivei
declaratii.

(3)  Orice titular al unei autorizatiei de introducere pe piata care
declara ca are dreptul la o reducere a taxei anuale in temeiul articolului
7 alineatul (4) prezinta agentiei o declaratie in acest sens. Agentia
publica orientari privind modul de formulare a acestei declaratii de
catre titularul autorizatiei de introducere pe piatd. Agentia aplica
reducerea de taxd pe baza declaratiei respective. In cazul in care
declaratia este prezentata de titularul autorizatiei de introducere pe
piatd dupd primirea facturii de la agentie, declaratia trebuie prezentata
in termen de 30 de zile calendaristice de la data respectivei facturi.

(4)  Agentia poate solicita, in orice moment, dovada indeplinirii
conditiilor pentru o reducere de taxd sau pentru o scutire de taxa. In
acest caz, titularul autorizatiei de introducere pe piatd care declard sau
care a declarat ca are dreptul la o reducere de taxa sau la o scutire de
taxd in temeiul prezentului regulament furnizeaza agentiei in termen de
30 de zile calendaristice de la primirea solicitarii agentiei, informatiile
necesare pentru a permite agentiei sd verifice indeplinirea conditiilor
respective.

(5)  In cazul in care un titular al autorizatiei de introducere pe piata
care declard sau a declarat ca are dreptul la o reducere de taxa sau la o
scutire de taxa in temeiul prezentului regulament nu demonstreaza ca
are dreptul la o astfel de reducere sau de scutire, cuantumul taxei
stipulat in anexa este majorat cu 10 %, iar agentia percepe cuantumul
integral aplicabil rezultat sau, dacd este cazul, soldul aferent cuan-
tumului integral aplicabil rezultat.

Articolul 9

Plata remuneratiei de catre agentie catre autorititile nationale
competente

(1)  Agentia remunereaza autoritatile nationale competente pentru
serviciile furnizate de catre raportori si, dupa caz, de cétre coraportori
in conformitate cu articolul 3 alineatul (2), in urmatoarele cazuri:

(a) in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd care
actioneaza in calitate de raportor si, dupa caz, de coraportor pentru
evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
mentionate la articolul 4;
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(b) in cazul in care grupul de coordonare a desemnat un stat membru
care actioneaza in calitate de raportor si, dupa caz, de coraportor in
contextul evaludrii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
mentionate la articolul 4;

(c) in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comi-
tetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
care actioneaza in calitate de raportor si, dupa caz, coraportor
pentru evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare mentionate la
articolul 5;

(d) in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comi-
tetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
care actioneaza in calitate de raportor si, dupa caz, coraportor
pentru raportdarile mentionate la articolul 6.

in cazul in care Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd sau grupul de coordonare hotardste si desemneze un
coraportor, remuneratia raportorului si a coraportorului se stabileste 1n
conformitate cu partile I, II si III din anexa.

(2) Cuantumurile corespunzatoare remuneratiei pentru fiecare dintre
activitatile enumerate la primul paragraf de la alineatul (1) de la
prezentul articol sunt prevazute in partile I, II si III din anexa.

(3) Remuneratia prevazuta la alineatul (1) primul paragraf literele (a),
(b) si (d) se plateste numai dupa punerea la dispozitia agentiei a
raportului de evaluare final destinat unei recomandari prevazute a fi
adoptata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd. Remuneratia pentru evaluarea studiilor de siguranta
postautorizare mentionate la alineatul (1) primul paragraf litera (c) se
plateste In doud transe. Prima transa privind evaluarea proiectului de
protocol si a doua transa privind evaluarea raportului final privind
studiul se platesc dupd ce respectivele rapoarte finale de evaluare au
fost prezentate Comitetului pentru evaluarea riscurilor in farmacovigi-
lenta.

(4) Remuneratia pentru serviciile furnizate de raportor si de cora-
portor si pentru orice sustinere stiintifica si tehnica conexa nu aduce
atingere obligatiei statelor membre de a se abtine sa transmitd membrilor
si expertilor din cadrul Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilenta instructiuni incompatibile cu sarcinile individuale
care le revin acestora in calitate de raportor sau de coraportor, sau
incompatibile cu sarcinile si responsabilitatile agentiei.

(5) Remuneratia este platitd conform contractului scris mentionat la
articolul 62 alineatul (3) primul paragraf din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004. Orice comision bancar aferent platii respectivei remu-
neratii este suportat de agentie.

Articolul 10

Modalitatea de plata a taxei

(1)  Taxele se pldtesc in euro.
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(2) Plata taxelor se efectueazd numai dupa primirea de catre titularul
autorizatiei de introducere pe piatd a unei facturi emise de agentie.

(3) Plata taxelor se efectueaza prin transfer bancar in contul agentiei.
Orice comision bancar aferent platii este suportat de titularul autorizatiei
de introducere pe piata.

Articolul 11

Identificarea platii taxei

La fiecare plata, titularul autorizatiei de introducere pe piatd indica
numirul de referintd al facturii. in cazul platilor efectuate printr-un
sistem de platd online, numarul de referintd este numarul generat
automat de sistemul de facturare al agentiei.

Articolul 12

Data platii taxei

Data la care cuantumul integral al platii este depus in contul bancar al
agentiei este consideratd a fi data la care s-a efectuat plata. Se considera
ca termenul de platd este respectat numai atunci cand cuantumul integral
al taxei datorate a fost platit la timp.

Articolul 13

Rambursarea cuantumurilor platite in exces

Cuantumurile platite in exces fatd de taxa datoratd sunt rambursate de
catre agentie titularului autorizatiei de introducere pe piatd, cu exceptia
unei conventii exprese diferite cu titularul autorizatiei de introducere pe
piata. Cu toate acestea, in cazul in care un cuantum platit in exces este
mai mic de 100 EUR, iar titularul autorizatiei de introducere pe piatd
implicat nu a solicitat in mod expres rambursarea, cuantumul platit in
exces nu se ramburseaza.

Articolul 14

Estimarea provizorie a bugetului agentiei

Atunci cand realizeaza o estimare a veniturilor si a cheltuielilor pentru
urmatorul exercitiu financiar in conformitate cu articolul 67 alineatul (6)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, agentia include informatii detaliate
privind veniturile din taxele aferente activitatilor de farmacovigilenta.
Aceste informatii fac deosebirea intre taxa anuald si taxele pentru fiecare
procedura mentionata la articolul 3 alineatul (1) litera (a). Agentia furni-
zeazd, de asemenea, informatii analitice specifice privind veniturile si
cheltuielile sale aferente activitatilor de farmacovigilenta, permitand
distinctia dintre taxa anuald si taxele pentru fiecare dintre procedurile
mentionate la articolul 3 alineatul (1) litera (a).

Articolul 15

Transparentd si monitorizare

(1)  Cuantumurile si nivelurile stabilite in partile I-IV din anexa sunt
publicate pe site-ul agentiei.
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(2) Directorul executiv al agentiei furnizeaza, in cadrul raportului
anual de activitate prezentat Parlamentului European, Consiliului,
Comisiei si Curtii de Conturi, informatii privind componentele care
pot avea un impact asupra costurilor care urmeaza sa fie acoperite de
taxele prevazute in prezentul regulament. Aceste informatii includ o
defalcare a costurilor aferente anului anterior si o prognozd pentru
anul urmator. Agentia publica, totodatd, o sintezd a acestor informatii
in raportul sdu anual.

(3) De asemenea, directorul executiv al agentiei furnizeaza o data pe
an Comisiei si consiliului de administratie informatiile privind perfor-
mantele stipulate in partea V din anexd pe baza indicatorilor de
performantd mentionati la alineatul (4) de la prezentul articol.

(4) Pana la 18 iulie 2015, agentia adopta un set de indicatori de
performantd luand in considerare informatiile enumerate in partea V
din anexa.

(5) Rata inflatiei masuratd cu ajutorul indicelui european al preturilor
de consum publicat de catre Eurostat in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 2494/95 este monitorizatd in raport cu cuantumurile stabilite In
anexd. Monitorizarea are loc pentru prima data dupa aplicarea
prezentului regulament pe parcursul unui intreg an calendaristic si,
ulterior, are loc anual.

(6) Atunci cand se justificd in contextul monitorizarii prevazute la
alineatul (5) din prezentul articol, Comisia adopta acte delegate prin care
ajusteaza cuantumurile taxelor i cuantumurile remuneratiei raportorilor
si coraportorilor mentionate in partile I-IV din anexa. In cazul in care
actul delegat intrd in vigoare inainte de 1 iulie, respectivele ajustari
produc efecte de la 1 iulie. In cazul in care actul delegat intra in
vigoare dupa 30 iunie, acestea produc efecte de la data intrarii 1n
vigoare a actului delegat.

Articolul 16

Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta acte delegate este conferita Comisiei in
conditiile prevazute in prezentul articol.

(2) Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 15
alineatul (6) se confera Comisiei pe o perioada de cinci ani de la
17 iulie 2014. Comisia prezinta un raport privind delegarea de
competente cel tarziu cu noud luni nainte de incheierea perioadei de
cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit, cu perioade de
timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau
Consiliul se opun prelungirii respective cel tarziu cu trei luni Tnainte
de incheierea fiecdrei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 15 alineatul (6)
poate fi revocata oricind de Parlamentul European sau de Consiliu. O
decizie de revocare pune capdt delegdrii competentei specificate in
decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei
publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o
data ulterioard mentionatd in decizie. Decizia nu aduce atingere actelor
delegate care sunt deja in vigoare.
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(4) De indata ce adoptd un act delegat, Comisia 1l notificd simultan
Parlamentului European si Consiliului.

(5)  Un act delegat adoptat in temeiul articolului 15 alineatul (6) intra
in vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doua luni de la noti-
ficarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in
care, Inaintea expirdrii termenului respectiv, Parlamentul European si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor formula obiectiuni. Respectivul
termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European
sau a Consiliului.

Articolul 17

Dispozitii tranzitorii

Taxele mentionate la articolele 4, 5 si 6 nu se aplica acelor proceduri
desfasurate la nivelul Uniunii pentru care evaluarea a inceput inainte de
26 august 2014.

Articolul 18

Intrarea in vigoare si aplicarea

(1)  Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(2) Taxa anuald mentionatd la articolul 7 se percepe pentru prima
datd la 1 iulie 2015.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA

PARTEA 1

TAXA PENTRU EVALUAREA RAPOARTELOR PERIODICE ACTUA-
LIZATE PRIVIND SIGURANTA MENTIONATA LA ARTICOLUL 4

1. Taxa pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este
de »M3 20 780 EUR < pentru fiecare procedurd. Din acest cuantum, remu-
neratia raportorului este de »>M3 13 970 EUR <. Respectiva remuneratie se
imparte, dupa caz, intre raportor si coraportor(i).

2. Pentru a calcula cuantumul care urmeaza sa fie perceput de la fiecare titular al
autorizatiei de introducere pe piatd in aplicarea articolului 4 alineatul (4),
agentia calculeaza proportia de unitati de facturare detinute de fiecare titular
al autorizatiei de introducere pe piatd implicat din numarul total de unitati de
facturare ale tuturor titularilor de autorizatii de introducere pe piatd implicati
in procedura.

Cuantumul datorat de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd se
calculeaza prin:

(a) impartirea cuantumului total al taxei intre titularii de autorizatii de intro-
ducere pe piata implicati proportional cu numarul de unitati de facturare;
si

(b) aplicarea ulterioard a reducerii de taxa prevazute la punctul 3 din prezenta
parte si a scutirii de taxa mentionate la articolul 1 alineatul (4), dupa caz.

3. In aplicarea articolului 4 alineatul (5), intreprinderile mici si mijlocii plitesc
60 % din cuantumul aplicabil.

4. In cazul in care se aplic reduceri de taxd si scutiri de taxd, remuneratia
raportorului si, dupad caz, a coraportorului(coraportorilor) se ajusteaza, de
asemenea, in mod proportional. in cazul in care agentia colecteazi ulterior
intregul cuantum aplicabil incluzand majorarea de 10 % prevazuta la articolul 8
alineatul (5), remuneratia raportorului si, dupa caz, a coraportorului (corapor-
torilor) se ajusteaza, de asemenea, in mod proportional.

PARTEA 1II

TAXA PENTRU EVALUAREA STUDIILOR DE SIGURANTA POSTAU-
TORIZARE MENTIONATE LA ARTICOLUL 5

1. Taxa pentru evaluarea fiecarui studiu de sigurantd postautorizare este de
»M3 45810 EUR 4, care urmeaza sd fie plititd in doud transe dupd cum
urmeaza:

(a) »M3 18330 EUR «, pand la data inceperii procedurii de evaluare a
proiectului de protocol mentionata la articolul 107n din Directiva
2001/83/CE; din acest cuantum, remuneratia raportorului este de
»M3 7760 EUR « si aceastd remuneratie se imparte, dupd caz, intre
raportor si coraportor/coraportori;

(b) »>M3 27480 EUR 4, pana la data inceperii procedurii de evaluare a
raportului final privind studiile de catre Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd, astfel cum se mentioneaza la
articolul 107p din Directiva 2001/83/CE; din acest cuantum, remuneratia
raportorului este de M3 11630 EUR « si aceasti remuneratie se
imparte, dupa caz, intre raportor si coraportor/coraportori.
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2. In cazul in care titularii de autorizatii de introducere pe piatd realizeazi un
studiu de sigurantd postautorizare comun astfel cum se mentioneaza la
articolul 5 alineatul (3), cuantumul datorat de fiecare titular al autorizatiei
de introducere pe piatd este perceput de agentie prin impartirea in mod egal
a cuantumului total al taxei intre respectivii titulari de autorizatii de intro-
ducere pe piata. Daca este cazul, reducerea de taxa prevazuta la punctul 3 din
prezenta parte sau, dupa caz, scutirea de taxa mentionatd la articolul 1
alineatul (4) se aplica proportiei datorate de titularul autorizatiei de introducere
pe piata.

3. In aplicarea articolului 5 alineatul (4), intreprinderile mici si mijlocii plitesc
60 % din cuantumul aplicabil.

4. in cazul in care se aplicd reduceri de taxa si scutiri de tax, remuneratia
raportorului si, dupa caz, a coraportorului (coraportorilor) se ajusteaza, de
asemenea, in mod proportional. In cazul in care agentia colecteaza ulterior
intregul cuantum aplicabil incluzand majorarea de 10 % prevazuta la articolul 8
alineatul (5), remuneratia raportorului si, dupa caz, a coraportorului (corapor-
torilor) se ajusteaza, de asemenea, in mod proportional.

PARTEA 111

TAXA PENTRU EVALUAREA EFECTUATA il\_l CONTEXTUL
RAPORTARILOR INITIATE IN URMA EVALUARII DATELOR
PRIVIND FARMACOVIGILENTA MENTIONATA LA ARTICOLUL 6

1. Taxa pentru evaluarea procedurii mentionate la articolul 6 alineatul (1) este de
» M3 190 740 EUR 4, in cazul in care una sau doud substante active si/sau
o combinatii de substante active sunt incluse in evaluare. Aceastd taxad este
mdritd cu »>M3 41 350 EUR <« pentru fiecare substantd activa suplimentard
sau combinatie de substante active, incepand cu a treia substantd activd sau
combinatie de substante. Taxa nu depdseste »M3 314 790 EUR «, indi-
ferent de numarul de substante active si/sau combinatii de substante active.

Din cuantumul taxei, cuantumul total al remuneratiei pentru raportor si cora-
portor(i) este dupa cum urmeaza:

(a) »M3 127 150 EUR 4, in cazul in care una sau doud substanfe active
si/sau combinatii de substante active sunt incluse in evaluare;

(b) »M3 154 730 EUR «, in cazul in care trei substanfe active si/sau
combinatii de substante active sunt incluse in evaluare;

(c) »M3 182290 EUR «, in cazul in care patru substante active si/sau
combinatii de substante active sunt incluse in evaluare;

(d) »M3 209 840 EUR «, in cazul in care cinci substanfe active si/sau
combinatii de substante active sunt incluse in evaluare.

in cazul in care una sau doud substante active si/sau combinatii de substante
active sunt incluse in evaluare, agentia remunereaza autoritatile nationale
competente pentru serviciile furnizate de raportor si de coraportor(i),
impartind in mod egal cuantumul total al remuneratiei.

In cazul in care trei sau mai multe substante active si/sau combinatii de
substante active sunt incluse in evaluare, agenfia remunereaza autoritatile
nationale competente pentru serviciile furnizate de raportor si de coraportor(i):

(a) mpartind in primul rand cuantumul total al remuneratiei in mod egal intre
autoritatile nagionale competente; si
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(b) majorand ulterior cuantumul rezultat al remuneratiei raportorului cu
»>M3 1070 EUR 4, in cazul in care sunt incluse trei substante si/sau
combinatii de substante active, cu »M3 2 110 EUR <, in cazul in care
sunt incluse patru substante si/sau combinatii de substante active si cu
»M3 3200 EUR 4, in cazul in care sunt incluse cinci sau mai multe
substante active si/sau combinatii de substante active. Aceastd majorare
este achitatd din partile taxei atribuite agentiei si coraportorului (corapor-
torilor), fiecare contribuind cu un cuantum identic.

2. Pentru a calcula cuantumul care urmeaza sa fie perceput de la fiecare titular al
autorizatiei de introducere pe piatd in aplicarea articolului 6 alineatul (4),
agentia calculeaza proportia de unitati de facturare detinute de fiecare titular
al autorizatiei de introducere pe piatd implicat din numarul total de unitati de
facturare ale tuturor titularilor de autorizatii de introducere pe piata implicati
in procedura.

Cuantumul datorat de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd se
calculeaza prin:

(a) impartirea cuantumului total al taxei intre titularii de autorizatii de intro-
ducere pe piatd proportional cu numarul de unitati de facturare; si

(b) aplicarea ulterioara a reducerii de taxa prevazute la punctul 4 din prezenta
parte si a scutirii de taxd mentionate la articolul 1 alineatul (4), dupa caz.

in cazul in care se aplicd reduceri de taxd si scutiri de taxd, remuneratia
raportorului si a coraportorului (coraportorilor) se ajusteaza, de asemenea, in
mod proportional. in cazul in care agentia colecteaza ulterior intregul cuantum
aplicabil incluzand majorarea de 10 % prevazuta la articolul 8 alineatul (5),
remuneratia raportorului si, dupd caz, a coraportorului (coraportorilor) se
ajusteaza in mod proportional.

3. In aplicarea articolului 6 alineatul (5), cuantumul datorat de titularul autori-
zatiei de introducere pe piata reprezintd doua treimi din taxa aplicabila
previzuti la punctul 1din prezenta parte. Intreprinderile mici si mijlocii
platesc 60 % din cuantumul respectiv.

Cuantumul total al remuneratiei raportorului si coraportorului/coraportorilor
din oricare dintre cuantumurile reduse ale taxei mentionate la primul
paragraf corespunde in mod proportional cuantumului total al remuneratiei
raportorului si a coraportorului (coraportorilor) din taxa stabilitd la punctul
1 din prezenta parte pentru evaludrile care se referd la una sau doua substante
active si/sau combinatii de substante active. Agentia Tmparte acest cuantum in
mod egal intre autoritatile nationale competente pentru serviciile furnizate de
raportor si de coraportor(i).

4. In aplicarea articolului 6 alineatul (6), intreprinderile mici si mijlocii plitesc
60 % din cuantumul aplicabil.

PARTEA 1V

TAXA ANUALA PENTRU SISTEMELE DE TEHNOLOGIE A
INFORMATIEI SI PENTRU MONITORIZAREA LITERATURII DE
SPECIALITATE MENTIONATE LA ARTICOLUL 7

1. Taxa anuald este de »M3 71 EUR <« pe unitate de facturare.

2. in aplicarea articolului 7 alineatul (3), intreprinderile mici si mijlocii platesc
60 % din cuantumul aplicabil.
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3. Titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele
mentionate la articolul 7 alineatul (4) platesc 80 % din cuantumul aplicabil
unitatilor de facturare corespunzatoare respectivelor medicamente.

PARTEA V
INFORMATII PRIVIND PERFORMANTELE

Urmatoarele informatii vizeaza fiecare an calendaristic:

Numarul membrilor personalului agentiei implicati in activitati de farmacovi-
gilentd in temeiul legislatiei in vigoare a Uniunii pe parcursul perioadei de
referintd, specificind membrii personalului desemnati pentru activitagile cores-
punzatoare fiecareia dintre taxele mentionate la articolele 4-7.

Numarul de ore externalizate unor terte parti specificand activitatile vizate si
costurile suportate.

Costurile totale aferente activitatilor de farmacovigilentda si o defalcare a
costurilor cu personalul si a celorlalte costuri aferente activitatilor corespun-
zatoare fiecareia dintre taxele mentionate la articolele 4-7.

Numarul procedurilor privind evaluarea rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta, precum si numadrul titularilor de autorizatii de introducere
pe piata si numarul unitatilor de facturare pe procedurd; numarul rapoartelor
prezentate per procedura si numarul titularilor de autorizatii de introducere pe
piatd care au prezentat un raport periodic actualizat comun privind siguranta.

Numarul procedurilor privind evaluarea proiectelor de protocol si a rapoartelor
finale privind studiile de sigurantd postautorizare; numarul titularilor de auto-
rizatii de introducere pe piata care au transmis un proiect de protocol; numarul
titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au transmis un raport final
privind studiile; numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care
au prezentat un studiu comun.

Numarul procedurilor referitoare la raportarile initiate in urma evaluarii datelor
privind farmacovigilenta, precum si numarul titularilor de autorizatii de intro-
ducere pe piatd si numarul de unitati de facturare implicate per titular de
autorizatie de introducere pe piatd si per procedura.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au declarat ca
detin statutul de intreprindere mica sau mijlocie, implicati in fiecare procedura;
numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata a caror cerere a fost
respinsa.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au declarat ca
detin statutul de microintreprindere; numarul titularilor de autorizatii de intro-
ducere pe piata a caror solicitare privind scutirea de taxa a fost respinsa.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele
mentionate la articolul 7 alineatul (4) care au beneficiat de reduceri ale taxelor
anuale; numarul unitatilor de facturare per titular de autorizatie de introducere
pe piatd implicat.

Numarul facturilor trimise si al taxelor anuale incasate cu privire la taxa anuald
si cuantumul mediu si total facturat titularilor de autorizatii de introducere pe
piata.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au declarat ca
detin statutul de intreprindere mica sau mijlocie sau de microintreprindere
pentru fiecare cerere privind taxa anuald; numadrul titularilor de autorizatii de
introducere pe piatd a caror cerere a fost respinsa.

Atribuirea activitatilor de raportare si de coraportare pentru fiecare stat membru
si pentru fiecare tip de procedura.

Numarul de ore de munca petrecute de raportor si de coraportor(i) pentru
fiecare procedura pe baza informatiilor furnizate agentiei de catre autoritatile
nationale competente in cauza.
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